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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Diprosone®
dipropionato de betametasona

APRESENTACOES

Creme.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10g ou 30g.
Pomada.

Embalagens contendo 1 bisnaga com 10g ou 30g.
Solucdo.

Embalagens contendo 1 frasco com 10mL ou 30mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS
COMPOSICOES

Creme:
Cada grama do creme contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) ...........cccocceeeeeveenreeeecreneennenne
CXCIPICIILES 8. uvveeureerureerteerteentteesieesteette sttt esteesuteeabeeesbeesbeesateebeesaseessbesa bt enbaeenbeenbtesabeensaesaseesbeesaseeshae

(carbomer 980, propilenoglicol, hidréxido de sédio, diéxido de titanio e d4gua)

Pomada:
Cada grama da pomada contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) ...........cccoceeeeeveenreeiecreneennenne
CXCIPICIILES 8. v veeureerureerteerteentteesieesteette sttt esstesuteeabteesbeesbeesateeabeesaseessbesabeenbaeenbeenatesabeensaesateesbeesaseeshee

(cera branca de abelha, propilenoglicol, monoestearato de propilenoglicol e petrolato branco)

Solucao:
Cada grama, equivalente a 1,03mL da solucdo, contém:

dipropionato de betametasona (equivalente a 0,5 mg de betametasona) .............cocceeeeeceenieriecreneennenne
CXCIPICIILES 8. uvveeurrerureerteeeteeniteesteesttetee sttt esutesateeabeeesbeesbeesateeabeesaseessbesaseenbaeenbeenstesabeensaesateesbeesaseesres

(carbomer 980, propilenoglicol, hidréxido de sédio, dlcool isopropilico e dgua)
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II - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES
Diprosone® ¢ indicado para o alivio das manifestacdes clinicas inflamatérias e pruriginosas das dermatoses
sensiveis aos corticosteroides, inclusive psoriase.

Diprosone® solugio € especialmente apropriada para uso em 4reas pilosas, incluindo o couro cabeludo.

2.RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego e aleatorizado comparou a eficdcia de Diprosone™ creme (dipropionato de betametasona
0,05%) com um creme de valerato de betametasona 0,1% no tratamento de dermatoses responsivas a
corticosteroides (principalmente eczemas). Os cremes foram aplicados duas vezes ao dia, durante trés semanas,
e os pacientes foram avaliados semanalmente. Um total de 75 pacientes foram incluidos e em 42,9% dos
pacientes que receberam Diprosone® obteve-se 95% de clareamento da pele em trés semanas de tratamento, em
compara¢do a 10,3% no grupo que recebeu valerato de betametasona (p<0,01). No grupo que recebeu
Diprosone®, 78,6% dos pacientes apresentaram mais de 50% de clareamento em trés semanas de tratamento em
comparagio a 41,4% no grupo que recebeu valerato de betametasona. !

Um segundo estudo duplo-cego e aleatorizado comparou a eficdcia de Diprosone® solugfio com uma suspensio
de valerato de betametasona 0,1% em 281 pacientes portadores de psoriase e outras dermatoses responsivas a
corticosteroides (eczema, dermatite alérgica de contato, dermatite atOpica, liquem simples crénico) que
receberam os tratamentos durante trés semanas e foram avaliados como melhores em 90% dos pacientes do
grupo que recebeu Diprosone® versus 60,3% no grupo que recebeu valerato de betametasona, bem como inicio
de acio significativamente mais rdpido.?

Um estudo duplo-cego controlado foi realizado, onde oito investigadores trataram um total de 180 pacientes
com psoriase tanto com dipropionato de betametasona creme e fluocinolona acetonida creme por 4 semanas. O
dipropionato de betametasona creme foi superior a fluocinolona acetonida creme no grau de melhora e maior
rapidez de acdo.’

Este estudo de 2 semanas, aleatorizado, multicéntrico, simples-cego, com grupos paralelos, foi realizado para
comparar a eficdcia e a seguranca do dipropionato de betametasona suspensao 0,05% e propionato de clobetasol
solucdo 0,05% no tratamento da psorfase do couro cabeludo moderada a grave em 197 (193 avalidveis)
pacientes adultos, com pelo menos 20% de comprometimendo do couro cabeludo. Os pacientes receberam um
dos dois tratamentos aplicados duas vezes ao dia, durante 2 semanas. Os sinais e sintomas foram avaliados no
inicio do estudo, depois de 3 dias (dia 4), e depois de uma semana (dia 8) e apds duas semanas (dia 15) de
tratamento. Trés dias apds o tratamento, os aspectos do couro cabeludo melhoraram significativamente mais
rapidamente com dipropionato de betametasona do que com o propionato de clobetasol. Ambos os tratamentos
reduziram o eritema e prurido. No final do estudo , os pacientes persistiam com sinais leves da doenga, em
ambos os grupos. Os eventos adversos foram relatados por 34,0% e 36,4% dos doentes tratados com o
dipropionato de betametasona e propionato de clobetasol, respectivamente . Todos os eventos foram transitérios
e, na maioria, foram de natureza leve e localizados. Os efeitos do tratamento sobre o eixo hipotdlamo - hipéfise -
adrenal, ndo foram medidos. Em conclusdo, o dipropionato de betametasona suspensdo e propionato de
clobetasol solu¢do foram igualmente eficazes , mas dipropionato de betametasona suspensao proporcionou um
inicio mais rdpido de alivio dos sintomas, o que pode melhorar a adesdo do paciente e a satisfacdo do paciente
com o tratamento.*

Em um estudo de 2 semanas, duplo-cego, foram comparadas duas pomadas tépicas a base de
glicocorticosteroides: diacetato de diflorasona 0,05% e dipropionato de betametasona 0,05%, em adultos com
psorfase. Ambas as pomadas com corticosteroides apresentaram a¢do rdpida e altamente eficazes em 40 dos 44
pacientes que concluiram o tratamento. Nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os dois
glicocorticoides em relacdo ao eritema, descamacdo, endurecimento ou de avaliacdo global do investigador
depois de 1 ou 2 semanas de tratamento. O grau de satisfacdo do paciente com a eficdcia e aceitabilidade
cosmética destes dois glicocorticoides foi semelhante. Ndo foram notadas reacdes adversas sistémicas ou
locais.’

®
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O dipropionato de betametasona € um corticosteroide com acio anti-inflamatdria e antipruriginosa associada a
um efeito vasoconstritor prolongado, permitindo menor frequéncia de aplicagdes.

Farmacocinética

Os corticosteroides dermatoldgicos podem ser absorvidos através da pele sauddvel e intacta. A extensdo da
absorcdo percutinea de corticosteroides dermatolégicos € determinada por vérios fatores, incluindo o veiculo da
formulacdo e a integridade da barreira epidérmica. Curativos oclusivos, inflamacdes e/ou outros processos
patolégicos da pele também podem aumentar a absor¢do percutdnea. Uma vez absorvidos através da pele, os
corticosteroides dermatoldgicos tém farmacocinética similar aos corticosteroides administrados sistemicamente.
Sdo metabolizados primariamente no figado, e sdo excretados pelos rins. Alguns corticosteroides e seus
metabdlitos também sdo excretados pela bile.

O inicio da acdo do medicamento € imediato.

4.CONTRAINDICACOES
Diprosone® é contraindicado em pacientes com histérico de reacdes de sensibilidade ao dipropionato de
betametasona, a outros corticoides ou a qualquer componente da férmula do produto.

Diprosone® também € contraindicado em pacientes com infec¢des cutineas causadas por virus ou fungos e
tuberculose de pele e em pacientes com infec¢des cutineas causadas por bactérias, que ndo estejam recebendo
tratamento concomitante apropriado.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Quando aplicado no couro cabeludo ou rosto, deve-se evitar que o produto entre em contato com os olhos.
Diprosone® niio é recomendado para uso oftalmico.

O uso de Diprosone® no rosto deve se restringir a cinco dias.

Na presenca de infec¢do, um agente antibacteriano ou antifingico deverd ser administrado. Caso ndo ocorra
resposta favordvel imediata, o corticosteroide deve ser descontinuado até que o controle adequado da infec¢ao
seja obtido. Caso ocorra irritagio ou sensibilizagdo com o uso de Diprosone®, o tratamento deverd ser
interrompido e sucedido de medica¢do adequada.

Qualquer dos efeitos colaterais relatados com o uso sist€mico de corticosteroide, incluindo supressio da
glandula adrenal, também pode ocorrer com o uso dermatoldgico de corticosteroide, especialmente em criangas.
Diprosone® pode suprimir o eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal com aplicagdes repetidas de 7g/dia.

A absorcdo sist€mica dos corticosteroides dermatolégicos aumenta quando extensas dreas sdo tratadas ou
quando se utiliza curativo oclusivo. Assim, pacientes recebendo altas doses de corticosteroides dermatoldgicos
potentes, aplicados em dreas extensas, devem ser avaliados periodicamente quanto a supressio do eixo
hipotdlamo-hipdsife-adrenal. Caso ocorra supressdo do eixo, deve-se reduzir a frequéncia de aplicacdo,
suspender o uso do corticosteroide ou ainda substitui-lo por um corticosteroide menos potente.

A recuperacdo da funcdo do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal € geralmente imediata e completa com a
descontinuacdo da medicacdo. Raramente, sinais e sintomas de insuficiéncia adrenocortical podem ocorrer
devido a suspensdo dos corticosteroides, requerendo-se corticoterapia sistémica suplementar.

Uso em criancas: pacientes pediatricos podem demonstrar maior susceptibilidade que pacientes adultos a
supressdo do eixo hipotdlamo-hipéfise-adrenal induzida por corticosteroides dermatolégicos, bem como aos
efeitos caracteristicos dos corticosteroides exdgenos. Isto se deve ao aumento relativo na drea de absorcdo,
considerando-se a razdo entre a superficie corporal e o peso corporeo.

Supressdo do eixo hipotdlamo-hipdfise-adrenal, Sindrome de Cushing, retardo de crescimento linear, ganho de
peso e hipertensdo intracraniana t€m sido relatados em criangas recebendo corticosteroides dermatoldgicos.
Achados de supressdo adrenal em criancas incluem: baixas concentracdes de cortisol no plasma e auséncia de
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resposta a estimulagdo por hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH). Manifestacdes de hipertensio intracraniana
incluem cefaleia e papiledema bilateral.

O uso de Diprosone® em criangas deve se restringir a cinco dias, e o uso prolongado deve ser evitado em todas
as faixas etarias, bem como o uso de curativos oclusivos.

Uso em idosos: em pacientes idosos, devido a camada cérnea cutinea ser mais delgada que a dos pacientes mais
jovens, o medicamento pode acentuar a atrofia da pele ou purpura. Além disso, a depuragdo de farmacos pela
pele € mais lenta em idosos, o que potencializa seus efeitos.

Uso durante a gravidez e amamentacgio: a seguranca do uso de corticosteroides dermatoldgicos durante a
gravidez nao foi estabelecida. Portanto foirmacos pertencentes a esta categoria devem ser utilizados em gestantes
unicamente se os beneficios potenciais justificarem os riscos potenciais para o feto. Assim, Diprosone® néo deve
ser usado em grandes quantidades ou por periodo prolongado em gestantes.

Categoria de risco no primeiro trimeste da gravidez — D: o farmaco demonstrou evidéncias positivas de risco
fetal humano, no entanto os beneficios potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco, como
por exemplo, em casos de doencas graves ou que ameagam a vida e para as quais ndo existam outras drogas
mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Categoria de risco no segundo e terceiro trimestres da gravidez — C: nio foram realizados estudos em
animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uma vez que ndo se sabe se existe absor¢do sistémica apds a adminstracdo dermatoldgicas de corticosteroides
suficientes para resultar em quantidades detectaveis no leite materno, deve-se decidir pela descontinuag¢do da
lactagd@o ou pela interrupgdo do tratamento, levando em conta a importincia deste para a mae.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo do risco/beneficio. Quando utilizado,
pode ser necessdria monitorizac¢do clinica e /ou laboratorial do lactente.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- interacoes medicamento-medicamento: ndo foram relatadas interagcdes medicamentosas clinicamente
relevantes com a utiliza¢do do produto de maneira adequada.

- interacdes medicamento-exame laboratorial: funcdo da adrenal é avaliada pela estimulacdo da
corticotropina (ACTH), medida através do cortisol ou 17-hidroxicorticoides livres na urina por 24 horas, ou pela
medida de cortisol plasmdtico e da funcdo do eixo Hipotaldmico-Pituitdrioadrenal (HPA): pode ocorrer
decréscimo se ocorrer absorcdo significativa de corticosteroide, especialmente em criangas.

* Contagem total de eosindfilos: ocorre um decréscimo caso diminua a concentra¢do plasmdtica de cortisol.

* Glicose: concentracdes na urina e no sangue podem aumentar se ocorrer absor¢do significativa de
corticosteroide, devido a atividade hiperglicemiante dos corticosteroides.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Prazo de validade de Diprosone® creme e solucdo: 24 meses.

Prazo de validade de Diprosone® pomada: 36 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Diprosone® creme apresenta-se como creme macio, branco ou praticamente branco e livre de particulas
estranhas.

Diprosone® pomada apresenta-se como pomada perolada, macia, uniforme, branca ou praticamente branca e
livre de particulas estranhas.

Diprosone® apresenta-se como solugio incolor e livre de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Diprosone®

nao é recomendado para uso oftdlmico.

Diprosone® creme e pomada

Antes do uso, deve-se bater levemente a bisnaga, com a tampa virada para cima, em uma superficie plana e
macia para que o contetido da embalagem desca para a parte de baixo da bisnaga evitando o desperdicio ao abrir
a tampa.

Aplique Diprosone® creme ou pomada em quantidade suficiente para cobrir toda a drea afetada, uma vez ao dia,
ou de manhi e a noite (de 12 em 12 horas). Em alguns pacientes poderd ser feita uma terapia de manutengao,
com aplicacdes Unicas didrias. Nesses casos, a frequéncia de aplicacdo, bem como a duracdo do tratamento,
devem ser determinadas pelo médico.

®

Diprosone® solu¢io

Aplicar algumas gotas de Diprosone® solucio em quantidade suficiente para cobrir toda a 4rea afetada,
espalhando-se cuidadosamente. Geralmente sdo feitas duas aplica¢des: de manhi e a noite (de 12 em 12 horas).
Em alguns pacientes poderd ser feita uma terapia de manutencao, com aplicagdes Unicas didrias. Nesses casos, a
frequéncia de aplica¢do, bem como a duragdo do tratamento, devem ser determinadas pelo médico.

Como ocorre com todas as preparagdes de corticosteroides dermatoldgicas altamente ativas, o tratamento devera
ser suspenso tao logo a afeccdo dermatoldgica seja controlada. A durag¢do do tratamento pode variar de poucos
dias a um periodo mais extenso, de acordo com a resposta clinica, ndo devendo exceder quatro semanas de
tratamento sem que seja feita uma reavaliagdo do paciente.

Nao ultrapassar a quantidade médxima didria de aplicacdo que € de 2 vezes por dia.

9. REACOES ADVERSAS

Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parimetros:
Reacao muito comum (>1/10).

Reaciio comum (>1/100 e <1/10).

Reacio incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacao rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacao muito rara (<1/10.000)

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer com o uso de Diprosone
Reacgdes incomuns: prurido, atrofia cutinea, infeccdo cutinea, inflamacfo cutinea, telangiectasias, ardor,
equimoses, foliculite.

Reacoes raras: estrias atréficas, hipertricose, erupgdes acneiformes, tlcera cutinea, urticdria, hipopigmentacdo
da pele, hiperestesia, alopécia, dermatite por pele seca, vesiculas, eritemas, irritacdo na pele.

Reacoes cuja incidéncia nio esta determinada: tensdo ou rachadura da pele, dermatite perioral, dermatite
alérgica de contato, maceracdo da pele, milidria, exantema, descamacdo da pele (laminar e perilesinal) e
parestesia.

A maioria das reagdes adversas relatadas é transitéria, de intensidade leve a moderada. Caso ocorra irritacdo ou
sensibiliza¢do com o uso de Diprosone®, o tratamento dever4 ser descontinuado.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

®.

10. SUPERDOSE

O uso prolongado ou excessivo de corticosteroides dermatoldgicos pode suprimir a fun¢io do eixo hipotdlamo-
hipdfise-adrenal, resultando em insuficiéncia adrenocortical secunddria. Neste caso, € indicado o tratamento
sintomdtico adequado. Os sintomas de hipercortisolismo agudo sdo reversiveis e, se necessario, deve-se tratar o
transtorno do equilibrio hidroeletrolitico. Em casos de toxicidade cronica, recomenda-se a retirada gradativa do
corticosteroide.

A ingestdo oral acidental dificilmente produzird efeitos deletérios, devido a baixa concentracdo de
corticosteroide.

Em caso de intoxicac¢ao ligue 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S: n° 1.7817.0799
Farm. Responsével: Luciana Lopes da Costa CRF-GO n° 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Indistria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Rua Bonnard (Green Valley I) n® 980 - Bloco 12 Nivel 3 - Sala A - Alphaville Empresarial - Barueri - SP - CEP
06465-134 - C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indtstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B

Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
. No. expediente Assunto K . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovaciao (VP/VPS) relacionadas
1438 -
10458 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO . Creme /
. NOVO - Solicitagao de -
26/08/2015 0761725/15-9 NOVO - Inclusio Inicial 30/04/2015 0378156/15-9 . 17/08/2015 Versio Inicial VP/VPS Pomada /
Transferéncia de
de Texto de Bula— RDC . . K Suspensdo
Titularidade de Registro
60/12 .
(Cisdo de Empresa)
10451 - 10451 -
II-DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
31/08/2018 0855638/18-5 NOVO - Notificagio de 31/08/2018 0855638/18-5 NOVO - Notificagao de 31/08/2018 =
I- IDENTIFICACAO DO
Alteracdo de Texto de Alteragdo de Texto de Pomada
MEDICAMENTO VP/VPS
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Suspensao
1II-DIZERES LEGAIS
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -
. . 1- IDENTIFICACAO DO Creme/
20/08/2020 2797204/20-6 NOVO - Notificagao de 20/08/2020 2797204/20-6 NOVO - Notificagao de 20/08/2020 VP/VPS ~
MEDICAMENTO Suspensao
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO -
. » I- IDENTIFICACAO DO
06/11/2020 3898455/20-5 NOVO - Notificagio de 06/11/2020 3898455/20-5 NOVO - Notificagao de 06/11/2020 VP/VPS Pomada
MEDICAMENTO
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10451 - 10451 - II-DIZERES LEGAIS
Creme /
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
10/09/2021 | 3585968/21-0 L 10/09/2021 3585968/21-0 L 10/09/2021 - VP/VPS Pomada /
NOVO - Notificagio de NOVO - Notificagdo de 9. REACOES ADVERSAS Soluci
Alteragdo de Texto de Alteragdo de Texto de OlsHo
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Bula - RDC 60/12

Bula - RDC 60/12

10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Creme /
08/06/2022 NOVO - Notificagdo de 08/06/2022 NOVO - Notificagio de 08/06/2022 Alterac@o da Logomarca VP/VPS Pomada /
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto de Solucao
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
Diprosone® — creme, pomada e solugdo - Bula para o profissional de satide 8




